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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 20242679 ON gCOIMISIUN
an 15 Deireadh Fémhair 2024

lena leasaitear Rialachian Cur Chun Feidhme (AE) 2019/2076 a mhéid a bhaineann le hathruithe
riarachdin agus mionathruithe ar an ddard Aontais le haghaidh na fine tdirgi bithicideacha ‘Contec
IPA Product Family’

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

TA AN COIMISIUN EORPACH,
Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 22 Bealtaine 2012 maidir
le tdirg{ bithicideacha a chur ar féil ar an margadh agus a sdid (') (Rialachdn na dTdirg{ Bithicideacha’), agus go hdirithe
Airteagal 50(2) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  An 29 Samhain 2019, le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2019/2076 6n gCoimisitin (?), deonaiodh tidar: Aontais
ag a bhfuil an uimhir ddaraithe EU-0020460-0000 do Contec Europe maidir leis an bhfine tdirgi bithicideacha
‘Contec IPA Product Family’ a chur ar fdil ar an margadh agus a Gsdid (‘an t-idar®). Is in Iarscribhinn II a ghabhann
leis an Rialachdn Cur Chun Feidhme sin a sholdthraitear an achoimre ar shaintréithe tdirge (‘AST)) le haghaidh na
fine tdirgi bithicideacha ‘Contec IPA Product Family’.

(2)  Le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 354/2013 6n gCoimisitin () leagtar sios rialacha le haghaidh na
gcatagdiri éagsula athruithe ar thdirgi bithicideacha dd dtagraitear in Airteagal 50(2) de Rialachdn (AE)
Uimh. 528/2012.

(3)  An 4 Lunasa 2021 chuir Contec Europe foégra faoi bhrdid na Gniomhaireachta Eorpai Ceimicedn (‘an
Ghniomhaireacht’) i gcomhréir le hAirteagal 11(1) de Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 354/2013 faoi
athruithe riarachdin ar an ddard. Rinneadh taifead den fhégra faoi chds-uimhir BC-QS069138-06 sa chldr do thdirgi
bithicideacha (‘an Cldr). Baineann na hathruithe ar tugadh fégra fathu le trddainm a chur le meitea-AST 1, le
monardir substainte gniomhai a chur leis, le monaréir tdirgi bithicideacha a chur leis agus le faisnéis faoin dbhar
iomproéra a bhaint i Roinn 6 de mheitea-AST 2.

(4)  An 28 Feabhra 2022 chuir Contec Europe iarratas ar mhionathrt ar an ddart faoi bhrdid na Gniomhaireachta i
gcomhréir le hAirteagal 12(1) de Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 354/2013. Rinneadh taifead den iarratas
sa Chldr faoi chds-uimhir BC-LM074066-29 agus baineann sé le leathnt réimse mhéid na bpacdisti le haghaidh tdirgi
i meitea-AST 1.

(5) An 19 Deireadh Fomhair 2021 chuir an Ghniomhaireacht tuairim (*) faoi bhrdid an Choimisitiin maidir leis na
hathruithe riarachdin ar tugadh fégra fithu ar an Gdard, i gcomhréir le hAirteagal 11(3) de Rialachdn Cur Chun
Feidhme (AE) Uimh. 354/2013, in éineacht le AST athbhreithnithe. Sa tuairim sin, tagtar ar an gconcldid gur
athruithe riarachdin iad na hathruithe atd beartaithe maidir le trddainm a chur le meitea-AST 1, maidir le monaréir
na substainte gnfomhai a chur leis agus maidir le monaréir tdirgi bithicideacha a chur leis, de réir bhri
Airteagal 3(1), pointe (aa), de Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 agus mar a shonraitear i dTeideal 1 den larscribhinn
a ghabhann le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 354/2013, agus go gcomhlionfar coinniollacha
Airteagal 19 de Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 528/2012 go féill tar éis na hathruithe a chur chun
feidhme.

() I0L167,27.6.2012, Ich. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2012/528oj.

(% Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2019/2076 6n gCoimisitin an 29 Samhain 2019 lena ndeonaitear ddar Aontais le haghaidh na
fine tdirgi bithicideacha ‘Contec IPA Product Family’ (IO L 316, 6.12.2019, Ich. 19, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2019/2076/
0j).

() Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 354/2013 6n gCoimisitin an 18 Aibredn 2013 maidir le hathruithe ar thdirg{ bithicideacha
arna n-udart i gcomhréir le Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (I0 L 109, 19.4.2013,
Ich. 4, ELL http:||data.europa.eu/eli/reg_impl/2013/354/o0j).

(*) Tuairim 6n nGniomhaireacht an 19 Deireadh Fémhair 2021 maidir leis an athrii riarachdin ar ddard Aontais na fine tdirgf
bithicideacha Contec IPA Product Family, Tuairim Uimh. UAD-C-1539242-29-00/F, https:|/echa.europa.eu/documents/10162/
2166576[ua-adc_echa_op_contect-ipa-product-family_ga.pdf/f0d3b0d1-63b6-b37b-b084-be1d4b31535b?t=1654511978949.
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(6)  Mar sin féin, thdinig an tUdards ar an gconcliiid nach athrii riarachdin é an t-athrd a bhaineann le faisnéis faoin
iompréir a bhaint i Roinn 6 de mheitea-AST 2, de réir bhri Airteagal 3(1) pointe (aa), de Rialachin (AE)
Uimh. 528/2012 agus mar a shonraitear i dTeideal 1 den Iarscribhinn a ghabhann le Rialachdn Cur Chun Feidhme
(AE) Uimh. 3542013, agus gur cheart, dd bhri sin, ditltd don athr sin.

(7)  An 9 Deireadh Fémhair 2023 chuir an Ghniomhaireacht tuairim uaithi (°) faoi bhrdid an Choimisitiin maidir leis an
farratas ar mhionathrd ar an adarti, i gcomhréir le hAirteagal 12(4) de Rialachin Cur Chun Feidhme (AE)
Uimh. 354/2013, in éineacht le AST athbhreithnithe agus tuarascdil mheastinaithe athbhreithnithe. Sa tuairim sin,
thdngthas ar an gconcliid gur mionathri ¢ an t-athrd atd beartaithe de réir bhri Airteagal 3(1), pointe (ab), de
Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 agus mar a shonraitear i dTeideal 2 den Iarscribhinn a ghabhann le Rialachdn Cur
Chun Feidhme (AE) Uimh. 354/2013, agus go gcomhlionfar coinniollacha Airteagal 19 de Rialachdn Cur Chun
Feidhme (AE) Uimh. 528/2012 go f6ill tar éis an t-athrd a chur chun feidhme.

(8)  An 10 Samhain 2023 sheol an Ghniomhaireacht an AST athbhreithnithe maidir leis an bhfine tdirgi bithicideacha
‘Contec IPA Product Family’ chuig an gCoimisitin i dteangacha oifigitlla uile an Aontais i gcomhréir le
hAirteagail 11(6) agus 12(6) de Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 3542013, agus cumhdaitear san AST na
hathruithe riarachdin agus mionathruithe ar cuireadh jarratas isteach ina leith.

(9)  Aontaionn an Coimisitin leis na tuairim{ 6n nGniomhaireacht seachas i gcds an mheastnaithe ar an bhfégra maidir
le hathrt riarachdin a bhaineann le faisnéis faoin iompréir a bhaint i Roinn 6 de mheitea-AST 2. Measann an
Coimisitin nach liosta uileghabhdlach ¢é liosta na n-athruithe riarachdin i dTeideal 1 den larscribhinn a ghabhann le
Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 354/2013 agus go dtagann an t-athr ar tugadh fégra faoi faoin
sainmhinit ar athr( riarachdin a leagtar amach in Airteagal 3(1), pointe (aa), de Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012.
Mar sin féin, measann an Coimisitin, ag féachaint don chleachtas sna Ballstdit, gur cheart an tuairisc ar chinedl an
iomprora fanacht i Roinn 6 de mheitea-AST 2 ach gur cheart an fhaisnéis faoi chion na substainte gniomhai san
iomproéir agus faoi mhedchan an iomproéra a bhaint. Agus an méid sin 4 chur san direamh, measann an Coimisitin
gurb iomchui leasti a dhéanamh ar an Gdart chun na hathruithe riarachdin agus na mionathruithe a d’iarr Contec
Europe agus ar glac an Coimisitin leo a thabhairt isteach.

(10)  Ach amhdin i gcds na leasuithe ar glacadh leo agus a bhaineann leis na hathruithe riarachdin agus na mionathruithe,
fanann gach faisnéis eile atd san AST ‘Contec IPA Product Family’, mar a leagtar amach { in larscribhinn II a ghabhann
le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2019/2076, gan athri.

(11) Chun an tsoiléireacht a fheabhsti agus chun éascti a dhéanamh ar rochtain tsdideoirf agus pdirtithe leasmhara ar an
leagan comhdhlite criochnaitheach den AST atd le foilsiG ag an nGniomhaireacht, ba cheart Iarscribhinn iomlan
nua a chur in ionad Iarscribhinn II a ghabhann le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2019/2076.

(12) D4 bhri sin, ba cheart Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2019/2076 a leasti d4 réir,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Cuirtear an téacs san larscribhinn a ghabhann leis an Rialachdn seo in ionad larscribhinn II a ghabhann le Rialachdn Cur
Chun Feidhme (AE) 2019/2076.

() Tuairim 6n gCoiste um Thdirgi Bithicideacha an 9 Deireadh Fomhair 2023 maidir leis an mionathrd ar tdart Aontais na fine tdirgi
bithicideacha ‘Contec IPA Product Family’, ECHA[BPC[396/2023,
https://echa.europa.eu/documents/10162/3443008/contec_ipa_pf_ua_mic_final_bpc_opinion_en.pdf/
885ca367-1d42-6402-bel3-bb2f6ab49399?t=1714650903988.
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Airteagal 2

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichid 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiiil an Aontais Eorpaigh.

Beidh an Rialachdn seo ina cheangal go huile agus go hiomldn agus beidh sé infheidhme go
direach i ngach Ballstét.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, an 15 Deireadh Fdmhair 2024.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

IARSCRIBHINN

‘IARSCRIBHINN II

Achoimre ar shaintréithe an tdirge le haghaidh tacar tdirgi bithicideacha

Contec IPA Product Family
Cinedl né cinedlacha tdirge
PT02: Difhabhtdin agus ailgicidi nach bhfuil beartaithe le htisdid go direach ar dhaoine nd ar ainmhithe

PT04: Limistéar bia agus beatha

Uimbhir an ddaraithe EU-0020460-0000

Uimhir sécmhainne R4BP EU-0020460-0000

CUID I

AN CHEAD LEIBHEAL FAISNEISE

FAISNEIS RIARACHAIN

Ainm an tacair

Ainm

Contec IPA Product Family

Cinedl né cinedlacha tdirge

Cinedl né cinedlacha tdirge

PTO02: Difhabhtdin agus ailgicidi nach bhfuil beartaithe le
hisdid go direach ar dhaoine nd ar ainmhithe

PT04: Limistéar bia agus beatha

Sealbhdéir an tidaraithe

Ainm agus seoladh shealbhdir an tidaraithe

Ainm Contec Europe
Seoladh Z1 Du Prat Avenue Paul Duplaix 56000 Vannes An
Fhrainc

Uimbhir an ddaraithe

EU-0020460-0000

Uimbhir sécmhainne R4BP

EU-0020460-0000

Déta an tdaraithe

26 Nollaig 2019

Dita éaga an udaraithe

30 Samhain 2029

Monaréir/monaréiri an tdirge

Ainm an mhonardra

Contec Inc.

Seoladh an mhonaréra

525 Locust Grove SC 29303 Spartanburg Na Stdit
Aontaithe

Suiombh na ldithredn monaraiochta

Contec Inc. site 1
525 Locust Grove SC 29303 Spartanburg Na Stdit
Aontaithe
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1.5.

Ainm an mhonardra

Contec Cleanroom Technology (Suzhou) Co., Ltd. China

Seoladh an mhonaréra

17 Longyun Road, Suzhou Industrial Park 215024
Suzhou An tSin

Suiombh na ldithredn monaraiochta

Contec Cleanroom Technology (Suzhou) Co., Ltd. China
site 1

17 Longyun Road, Suzhou Industrial Park 215024
Suzhou An tSin

Ainm an mhonardra

Contec Cleanroom (UK) Ltd

Seoladh an mhonaréra

Unit 6A, Wansbeck Business Park, Rotary Parkway NE63
8QW Ashington, Northumberland Riocht Aontaithe na
Breataine Moire agus Thuaisceart Eireann

Suiomh na ldithredn monaraijochta

Contec Cleanroom (UK) Ltd site 1

Unit 6A, Wansbeck Business Park, Rotary Parkway NE63
8QW Ashington, Northumberland Riocht Aontaithe na
Breataine Moire agus Thuaisceart Eireann

Ainm an mhonardra

Flexible Medical Packaging

Seoladh an mhonaréra

Unit 8 Hightown, White Cross Industrial Estate LA1 4XS
Lancaster, Lancashire Rigcht Aontaithe na Breataine
Mbire agus Thuaisceart Eireann

Sujomh na ldithredn monaraiochta

Flexible Medical Packaging site 1

Unit 8 Hightown, White Cross Industrial Estate LA1 4XS
Lancaster, Lancashire Riocht Aontaithe na Breataine
Mbire agus Thuaisceart Eireann

Ainm an mhonardra

VWR International BVBA

Seoladh an mhonaréra

ResearchparkHaasrode 2020, Geldenaaksebaan 464
B-3001 Leuven An Bheilg

Sujomh na ldithredn monarajochta

VWR International BVBA site 1
Researchpark Haasrode 2020, Geldenaaksebaan 464
B-3001 Leuven An Bheilg

Monaréir/monaréiri na substainte gniomhai né na substainti gniomhacha

Substaint ghniomhach

Propan-2-ol

Ainm an mhonardra

Brenntag GmbH

Seoladh an mhonaréra

Messeallee 11 45131 Essen An Ghearmdin
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Sufomh na ldithredn monaraiochta Brenntag GmbH site 1
Haven 3222, Vondelingenweg 601 3196 KK
Vondelingenplaat An Isiltir

Substaint ghniomhach Propan-2-ol

Ainm an mhonaréra INEOS Solvents Germany GmbH

Seoladh an mhonardra Romerstrafle 733 47443 Moers An Ghearmdin
Sufomh na ldithredn monaraiochta INEOS Solvents Germany GmbH site 1

Romerstralle 733 47443 Moers An Ghearmdin

COMHDHEANAMH AGUS FOIRMLIU AN TACAIR TAIRGI

Faisnéis chdiliochtail agus chainniochtiiil faoi chomhdhéanamh an tacair

Gndthainm Ainm IUPAC Feidhm Uimhir CAS Uimhir CE Cion (%)
Propan-2-ol substaint 67-63-0 200-661-7 62,9 - 62,9 % (w/w)
ghniomhach

Cinedl/cinedlacha foirmlithe

Cinedl n6 cinedlacha foirmlithe AL (Aon leacht eile): Ceirtin RTU
AL (Aon leacht eile): Tuaslagdn RTU/spraeire truicir

CuID II
AN DARA LEIBHEAL FAISNEISE MEITEA-SPC(ANNA)
MEITEA-SPC 1 FAISNEIS RIARACHAIN

MEITEA-SPC 1 aitheantéir

Aitheantéir Meta SPC: Tdirg{ Leachtacha IPA Contec

Iarmhir na huimhreach ddaraithe

Uimbhir 1-1

Cinedl n6 cinedlacha tdirge

Cinedl n6 cinedlacha tdirge PT02: Difhabhtdin agus ailgicidi nach bhfuil beartaithe le
hisdid go direach ar dhaoine nd ar ainmhithe

PT04: Limistéar bia agus beatha
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2. COMHDHEANAMH META SPC 1

2.1. Faisnéis chdiliochtdil agus chainniochtiil faoi chomhdhéanamh meitea-SPC 1

Gndthainm Ainm [IUPAC Feidhm Uimbhir CAS Uimbhir CE Cion (%)
Propan-2-ol substaint 67-63-0 200-661-7 62,9 -62,9 % (wjw)
ghniomhach

2.2.  Cinedl/cinedlacha foirmlithe meitea-SPC 1

Cinedl n6 cinedlacha foirmlithe AL(Aon leacht eile): Tuaslagdn RTU/spraeire truicir

3. RAITIS GHUAISE AGUS REAMHCHURAIM MEITEA-SPC 1

Réitis ghuaise H225: Leacht an-inadhainte agus gal an-inadhainte.
H319: Ina chiis le greannii tromchdiseach don tstil.

H336: D’'théadfadh sé a bheith ina chdis le codlatacht n6
le meadhrén.

EUHO066: D’fhéadfadh tirimeacht craicinn né scoilteadh
craicinn a bheith mar thoradh ar ilnochtadh.

Rditis réamhchiraim P101: Més gd comhairle liachta, biodh coimeddan né
lipéad an tdirge ina aice ldimhe.

P102: Coimedd as aimsiti leanai.

P210: Coimedd amach ¢ theas, dromchlai te, spréacha,
lasracha oscailte agus foinsi adhainte eile. Nd caitear
tobac.

P233: Coimedd an coimeddan dunta go docht.
P261: Seachain gala a andl.
P264: Nigh ldmha go ldnchiramach tar éis ldimhsithe.

P271: Usiid amuigh faoin aer né i limistéar dea-aerdlaithe
amhdin.

P280: Caith cosaint stl.

P303+P361+P353: 1 gCAS TEAGMHAIL LEIS AN
gCRAICEANN (n6 le gruaig): Bain diot ldithreach na
héadai éillithe go 1éir. Sruthlaitear an craiceann le huisce

[n6 glac cithfholcadh].

P304+P340: MA IONANALAITEAR E: Tabhair an duine
amach faoin aer tir agus cinntigh go bhfuil an duine in ann
anélt go compordach.

P305+P351+P338: 1 gCAS TEAGMHAIL LEIS NA SUILE:
Sruthlaitear go faichilleach le huisce ar feadh roinnt
néiméad. Bain amach lionsa{ tadhaill, m4 t4 siad 4
gcaitheamh agus mds féidir iad a bhaint amach go héasca.
Lean leis an sruthli.

P312: Cuir glao ar lonad Nimhe mad bhraitheann ta tinn.

P337+P313: Md mhaireann an greannd stile: Faigh
comhairle.

P370+P378: 1 gcds déitedin: Usdid cir atd
frithsheasmhach in alcdl le haghaidh machta.
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P403+P235: Stéréil in 4it dhea-aerdilte. Coimedd
fionnuar é.

P405: Stordil faoi ghlas.

P501: Ditiscair dbhar i coimeddéan a dhidscairt de réir na
rialachdn 4ititil.

USAID/USAIDI UDARAITHE MEITEA-SPC

Tuairisc asdide

Tdbla 1

Usdid ghairmidil

An cinedl tdirge

PT02: Difhabhtdin agus ailgicidi nach bhfuil beartaithe le hisdid go
direach ar dhaoine nd ar ainmhithe
PT04: Limistéar bia agus beatha

[ gcés inarb dbhartha, tuairisc bheacht ar an
tsaid ddaraithe

Difhabhtdn le hiisdid i gcoinne baictéir, micea-baictéir a agus giosta ar
dhromchlai crua neamh-scagach i seomrai glana le haghaidh
biteicneolaiochta, cgaisiochta, déantiisaiocht feisti leighis, tionscail
chiiraim shldinte agus feidhmchldir eolaiochta beatha criticidla eile,
agus i réimsi ullmhaithe bia agus beatha tionsclaioch.

Spriocorgédnach (né spriocorgdnaigh) (lena
n-diritear céim na forbartha)

Ainm eolafoch: Baictéir
Gnéthainm: Baictéir
Céim na forbartha: Baictéir

Ainm eolajoch: Micea-baictéir
Gnéthainm: Micea-baictéir
Céim na forbartha: Micea-baictéir

Ainm eolajoch: Giosta
Gnéthainm: Giosta
Céim na forbartha: Giosta

Réimse (n6 réimsi) tisdide

aséid laistigh Istigh

Modh (n6é modhanna) tsdide

Airi modha: Spraedil agus cuimilt

Tuairisc mhionsonraithe ar an airf:

Réta (n6 rétai) agus miniciocht feidhmithe

Rdta tsdide:
Tairge 50 ml in aghaidh an m? den dromchla

Air{ vainithe:

Ag cuimilt:
Am teagmhala 1 néiméad le haghaidh baictéir agus micea-
baictéir

3 néiméad am teagmhala le haghaidh giosta

Catagéir (né catagéiri) tsdideoiri

gairmitil

Méideanna paca agus dbhar pacdistiochta

Buidéal spraedla truicir poileitiléin ard-dlis (HDPE) - 0,5 litear - 1
litear.
Buidéal athlionta le caipin HDPE - 1 litear, 2 litear agus 5 litear.

. Treoracha tisdidsonracha tisdide

Féach treoracha gineardlta le hasdid

. Bearta iisdidsonracha maolaithe riosca

Féach treoracha gineardlta le hasdid

. I geds ina mbaineann sé go sonrach le hisdid, sonrai maidir le héifeachtai direacha né indireacha ddchila, treoracha

garchabhrach agus bearta éigeanddla chun an comhshaol a chosaint

Féach treoracha ginearalta le htsdid

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2679/0j
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4.1.4. I gcds ina mbaineann sé go sonrach le hilsdid, na treoracha chun an tdirge agus a phacdistiti a dhitiscairt go sdbhdilte

Féach treoracha ginearalta le husdid

4.1.5. I gcds ina mbaineann sé go sonrach le hiisdid, coinniollacha stordla agus seilfré an tdirge de réir na ngndthdhdlai stérdla

Féach treoracha ginearalta le hisdid
5. TREORACHA GINEARALTA USAIDE MAIDIR LE MEITEA-SPC 1

5.1. Treoracha dsdide

Usdid ag teocht an tseomra. Chun dromchlai sofheicthe is g glanadh sula ndéantar é a dhighalrd.

Ag cuimilt: Cuir i bhfeidhm/Spraedil an tdirge ar ceirtin seomra fonghlain ar ardchaighdedn oiritinach. Déan cinnte
go bhfuil an ceirtin sdithithe go leordhéthanach agus go haonfhoirmeach sula ndéantar an dromchla a dhighalra le
bheith dighalraithe.

Déan cinnte go bhfuil an dromchla clidaithe go haonthoirmeach leis an tdirge agus ansin ¢ a thriom le ceirtin
glanta steiritil.

Amanna teagmhdla: Ag cuimilt 1 néiméad le haghaidh baictéir agus mycobaictéir 3 néiméad le haghaidh giosta.

Caithfear na ceirtin{ tsdidte a dhitiscairt i gcoimeddan dinta.

5.2. Bearta maolaithe riosca

Nigh do ldmha agus do chraiceann nochtaithe roimh bhéili agus tar éis iad a tsdid.
Seachain teagmhdil leis na sdile

Le huséid i seomra fonghlain, t4 rialuithe teicnitla/innealt6ireachta leordhéthanacha chun iarmhair aeriompartha a
bhaint, éigeantach m.sh. aerdil seomra n6 LEV

5.3.  Sonrai maidir le héifeachtai direacha né indireacha déchiila, treoracha garchabhrach agus bearta éigeanddla
chun an comhshaol a chosaint

Eifeachtai diobhdlacha direacha né indireacha déchdila:

Tinneas cinn, veirtige, siabhrdnachtai, dalagar riospréide, diilagar CNS n6 céma.

Greannd tromchuiseach ar na suile agus n6 damdiste stili.

Masma, urlacan, buinneach agus gaistriteas fuilreatha.

D'théadfadh guais astite scamhégach niimdine, fotheannas agus hipiglicéime a spreagadh.
Bearta garchabhrach:

Déan an duine aonair a athlonnt 6n bhfoinse nochta agus bain aon earrai éadai éillithe/spatailte.

Teagmhiil le stl:  gCAS TEAGMHALA LEIS NA SUILE: Sruthlaigh go ctramach le huisce ar feadh ctipla néiméad
Bain lionsai teagmhdla, md t4 siad i lthair agus furasta a dhéanamh. Coinnigh ag sruthlii. Md mhaireann greannd
sal: Faigh combhairle/aire leighis

Teagmhadil le craiceann; nigh an limistéar atd buailte le go leor uisce agus gallinach. Nd bi ag scitiradh.

I gcds ionghabhdla: NA spreag an t-urlacan agus nd tabhair aon rud i mbéal do dhuine lagaithe né
neambhaireachtdlachh; mé td an duine neamhaireachtélach cuir an duine aonair sa suiomh taobh clé (lui téarnaimh)
leis an gceann islithe agus na gldine libtha.

Coinnigh an duine socair agus ag ligean a scith, teocht an choirp a chaomhnd agus andlaithe a riald. Seicedil le
haghaidh cuisle mds g agus cuir tis le andld tarrthéla.

Téigh an duine chuig ionad ctram sldinte agus tabhair leat pacdistiti n6 lipéad nuair is féidir.

NA FAG AN DUINE BUAILTE INA N-AONAR!

Combhairle do phearsanra leighis agus ctiram sldinte:

Monatéireacht a dhéanamh ar comharthai beatha agus céiredil shiomptémach agus thactil a sholdthar.
Déan an n6s imeachta endoscépach a mheas i gcds ionghabhdla.

Monatdireacht a dhéanamh ar glicéime agus cetdin.
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Ta asdid Ipecac fritdsctha.

NUAIR AG FIAFRAIGH COMHAIRLE LEIGHIS COINNIGH AN PACAISTIU NO LIPEAD AG AN IONAD

RIALAITHE NIMH AITIUIL ECUIR ISTECH AN UIMHIR AITIUIL ANSEO].

5.4. Treoracha chun an tdirge agus a phacdistiii a dhidscairt go sibhdilte
Déan an t-dbharfan coimeddan a dhidscairt de réir na rialachdn ditidil.
N4 hasaid coimeddan folamh do aon chriche eile.
5.5. Coinniollacha stérila agus seilfré an tdirge de réir na ngndthdhdlai stérdla
Stérdil in 4it thionnuar, tirim, aerdilte go maith sa choimeaddn bunaidh.
Coinnigh ar shidl 6 thoinsi adhainte.
Coinnigh ar shitil 6 sholas direach.
Coinnigh an coimeddan diinta go daingean.
Saol na seilfré: 2 bhliain
6. FAISNEIS EILE
Ta prépan-2-61 (Uimhir CAS: 67-63-0) sa tdirge. Aontaiodh agus tsdideadh luach tagartha Eorpach dar luach
129,28 mg/m’ don usdideoir gairmitil agus meastin riosca a dhéanambh ar an tdirge.
7. ANTRIU LEIBHEAL FAISNEISE: TAIRGI AONAIR I MEITEA-SPC 1
7.1. Trddainm (né tridainmneacha), uimhir ddaraithe agus comhdhéanamh sonrach gach tdirge aonair
Tradainm/trddainmneacha Contec IPA Réimse margaidh: AE
Contec Réimse margaidh: AE
Sterile IPA
Ipasept Réimse margaidh: AE
Uimhir an tidaraithe EU-0020460-0001 1-1
Gnéthainm Ainm IUPAC Feidhm Uimhir CAS Uimhir CE Cion (%)
Propan-2-ol substaint 67-63-0 200-661-7 62,9 % (w|w)
ghniomhach
1. MEITEA-SPC 2 FAISNEIS RIARACHAIN
1.1. MEITEA-SPC 2 aitheantéir
Aitheantéir Meta SPC: Ceirtin Contec IPA
1.2. Iarmbhir na huimhreach tdaraithe
Uimhir 1-2
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1.3.

2.1.

2.2.

Cinedl n6 cinedlacha tdirge

Cinedl n6 cinedlacha tdirge

PT04: Limistéar bia agus beatha

PT02: Difhabhtdin agus ailgicidi nach bhfuil beartaithe le
hiisdid go direach ar dhaoine nd ar ainmhithe

COMHDHEANAMH META SPC 2

Faisnéis chdiliochtail agus chainniochtiiil faoi chomhdhéanamh meitea-SPC 2

Gndthainm Ainm [UPAC Feidhm Uimhir CAS Uimbhir CE Cion (%)
Propan-2-ol substaint 67-63-0 200-661-7 62,9 -62,9 % (ww)
ghniomhach

Cinedl/cinedlacha foirmlithe meitea-SPC 2

Cinedl no6 cinedlacha foirmlithe

AL (Aon leacht eile): Ceirtin RTU

RAITIS GHUAISE AGUS REAMHCHURAIM MEITEA-SPC 2

Réitis ghuaise

H225: Leacht an-inadhainte agus gal an-inadhainte.
H319: Ina chis le greannt tromchdiseach don tsiil.
H336: D’théadfadh sé a bheith ina chdis le codlatacht né le meadhran.

EUHO066: D’fhéadfadh tirimeacht craicinn né scoilteadh craicinn a
bheith mar thoradh ar ilnochtadh.

Rditis réamhchtiraim

P101: Més g4 comhairle liachta, biodh coimeddan né lipéad an tdirge
ina aice ldimhe.

P102: Coimedd as aimsit leanai.

P210: Coimedd amach 6 theas, dromchlai te, spréacha, lasracha
oscailte agus foinsi adhainte eile. N4 caitear tobac.

P233: Coimedd an coimedddn dinta go docht.

P261: Seachain gala a andld.

P264: Nigh ldmha go ldnchiiramach tar éis ldimhsithe.

P271: Usdid amuigh faoin aer né i limistéar dea-aerdlaithe amhdin.
P280: Caith cosaint sul.

P303+P361+P353:1gCAS TEAGMHAIL LEIS AN gCRAICEANN (n6

le gruaig): Bain diot ldithreach na héadai éillithe go léir. Sruthlaitear an
craiceann le huisce [n6 glac cithfholcadh].

P304+P340: MA IONANALAITEAR E: Tabhair an duine amach faoin
aer Ur agus cinntigh go bhfuil an duine in ann anald go compordach.

P305+P351+P338:1gCAS TEAGMHAIL LEIS NA SUILE: Sruthlatear
go faichilleach le huisce ar feadh roinnt néiméad. Bain amach lionsai
tadhaill, ma t4 siad 4 gcaitheamh agus mds féidir iad a bhaint amach
go héasca. Lean leis an sruthli.

P312: Cuir glao ar lonad Nimhe m4 bhraitheann td tinn.
P337+P313: Md mhaireann an greann stile: Faigh comhairle.

P370+P378: 1 gcas déitedin: Usdid ctr atd frithsheasmhach in alcél le
haghaidh muchta.
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4.1.

P403+P235: Stordil in dit dhea-aerdilte. Coimedd fionnuar é.
P405: Stérdil faoi ghlas.

P501: Ditiscair dbhar i coimedddan a dhidscairt de réir na rialachdn
aitiil.

USAID/USAIDI UDARAITHE MEITEA-SPC

Tuairisc asdide

Tdbla 1

Usdid ghairmitil

An cinedl tdirge

PT02: Difhabhtdin agus ailgicidi nach bhfuil beartaithe le hisdid go
direach ar dhaoine nd ar ainmhithe
PT04: Limistéar bia agus beatha

[ gcds inarb dbhartha, tuairisc bheacht ar an
usdid udaraithe

Difhabhtén le huasdid i gcoinne baictéir, micea-baictéir agus giosta ar
dhromchlai crua neamh-scagach i seomrai glana le haghaidh
biteicneolaiochta, cégaisiochta, déantiisafocht feisti leighis, tionscail
chiiraim shldinte agus feidhmchldir eolajochta beatha criticitla eile,
agus i réimsi ullmhaithe bia agus beatha tionsclaioch.

Teocht tsdide inghlactha: teocht an tseomra (20 £ 2 ° C)

Spriocorgédnach (n6 spriocorgdnaigh) (lena
n-diritear céim na forbartha)

Ainm eolafoch: Baictéir
Gnéthainm: Baictéir
Céim na forbartha: Baictéir

Ainm eolajoch: Micea-baictéir
Gnéthainm: Micea-baictéir
Céim na forbartha: Micea-baictéir

Ainm eolajoch: Giosta
Gnéthainm: Giosta
Céim na forbartha: Giosta

Réimse (n6 réimsi) tisdide

usdid laistigh Istigh

Modh (n6é modhanna) tsdide

Airi modha: Ag cuimilt

Tuairisc mhionsonraithe ar an airf:

Réta (no ratai) agus miniciocht feidhmithe

Réta tsdide:

Air{ vainithe:

Am teagmhala 1 néiméad le haghaidh baictéir agus miceabaictéir
3 néiméad am teagmbhala le haghaidh giosta

Catag6ir (né catagéiri) tsdideoiri

gairmidil

Méideanna paca agus dbhar pacdistiochta

Ceirtini polapréipiléine 100 % tuilte i:
— Ceanastar HDPE le caipin HDPE - 150 ceirtini (1,7 L n6 2,15 L)

1215
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— Paicéad teireataldit poileitiléin (PET)/poileitiléin (PE) séalaithe le
timfhilleadh sreafa - PET/PE - 30, 40 n6 50 ceirtini

Ceirtini poileistir 100 % tuilte i:

— Ceanastar HDPE le caipin HDPE - 100 ceirtini (2,25 L)

— Paicéad PET/PE séalaithe le timfhilleadh sreafa PET/PE - 20
ceirtini

Ceirtini poileistir cniotdilte 100 % tuilte i:

— Paicéad PET/PE séalaithe le timfhilleadh sreafa PET/PE - 8, 10, 20,
30 né 50 ceirtini

Ceirtini 55 % lionta ceallal6is/45 % poileistir tuilte i:

— Ceanastar HDPE le caipin HDPE - 100 ceirtini (2,25 L)

— Paicéad PET/PE séalaithe le timfhilleadh sreafa PET/PE — 24, 30,
50 or 75 ceirtini

Ceirtini poileistir tuilte 50 % réén/50 % i:

— Ceanastar HDPE le caipin HDPE - 700 ceirtini (11,4 L)

4.1.1. Treoracha tsdidsonracha tisdide
Féach treoracha gineardlta le hasdid
4.1.2. Bearta tsdidsonracha maolaithe riosca

Féach treoracha ginearalta le husdid

4.1.3. I geds ina mbaineann sé go sonrach le hisdid, sonrai maidir le héifeachtai direacha nd indireacha déchila, treoracha
garchabhrach agus bearta éigeanddla chun an comhshaol a chosaint

Féach treoracha gineardlta le hasdid

4.1.4. I gcds ina mbaineann sé go sonrach le hiisdid, na treoracha chun an tdirge agus a phacdistiti a dhitiscairt go sabhdilte

Féach treoracha gineardlta le hasdid

4.1.5. I gcds ina mbaineann sé go sonrach le hiisdid, coinniollacha stordla agus seilfré an tdirge de réir na ngndthdhdlai stérdla

Féach treoracha ginearalta le hisdid

5. TREORACHA GINEARALTA USAIDE MAIDIR LE MEITEA-SPC 2

5.1. Treoracha dsdide

Maidir le dromchlai salach, is g4 glanadh sula ndéantar dighalra.

Déan cinnte go bhfuil an dromchla clidaithe go haonfhoirmeach leis an tdirge, lig d6 gniomha ar feadh tréimhse
teagmhdla 1 néiméad le haghaidh gniomhaiochta baictéaricideach agus micea-baictéiricideach agus 3 néiméad le

haghaidh gniomhaiochta giostaicide.

5.2. Bearta maolaithe riosca

Nigh do ldmha agus do chraiceann nochtaithe roimh bhéili agus tar éis iad a tsdid.

Seachain teagmbhail leis na stile

Le hiséid i seomra fonghlain, ta rialuithe teicnitla/innealtéireachta leordhéthanacha chun iarmhair aeriompartha a

bhaint éigeantach m.sh. aerdil seomra n6 LEV

5.3.  Sonrai maidir le héifeachtai direacha né indireacha dochdla, treoracha garchabhrach agus bearta éigeandila

chun an comhshaol a chosaint

Fifeachtai diobhélacha direacha né indireacha déchiila:

Tinneas cinn, veirtige, siabhrdnachtai, dalagar riospréide, diilagar CNS n6 céma.

Greannd tromchuiseach ar na stile agus n6 damdiste sili.

Masma, urlacan, buinneach agus gaistriteas fuilreatha.

D'théadfadh guais astite scamhdgach niimdine, fotheannas agus hipiglicéime a spreagadh.
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5.4.

5.5.

Bearta garchabhrach:

Déan an duine aonair a athlonnd 6n bhfoinse nochta agus bain aon earraf éadai éillithe | spatilte.

Teagmhiil le sdl: MA 1 SUILE: Sruthlaigh go ctiramach le huisce ar feadh ctpla néiméad Bain lionsaf teagmhala, m4
ta siad i ldthair agus furasta a dhéanamh. Coinnigh ag sruthld. Md mhaireann greannd sal: Faigh comhairle/aire
leighis

Teagmhadil le craiceann; nigh an limistéar atd buailte le go leor uisce agus gallinach, Gan aon scitiradh.

I gcés ionghabhala; NA spreag an t-urlacan agus nd tabhair aon rud i mbéal do dhuine lagaithe né neamhfhiosrach;
mé td an duine neamhfhiosrach cuir an duine aonair sa suiomh taobh clé (lui téarnaimh) leis an gceann islithe agus

na glaine labtha.

Coinnigh an duine socair agus ag ligean a scith, teocht an choirp a chaomhnd agus andlaithe a riald. Seicedil le
haghaidh cuisle mds gé agus cuir tas le andld tarrthala.

Téigh an duine chuig ionad ctram sldinte agus tabhair leat pacdistiti n6 lipéad nuair is féidir.

NA FAG AN DUINE BUAILTE INA N-AONAR

Combairle do phearsanra leighis agus ctiram sldinte:

Monatéireacht a dhéanamh ar comharthai beatha agus céiredil shiomptémach agus thactil a sholdthar.
Déan an nés imeachta endoscopach a mheas i gcds ionghabhdla.

Monatéireacht a dhéanamh ar glicéime agus cetdin.

Té asdid Ipecac fritdsctha.

NUAIR AG FIAFRAIGH COMHAIRLE LEIGHIS COINNIGH AN PACAISTIU NO LIPEAD AG AN IONAD
RIALAITHE NIMH AITIUIL #CUIR ISTECH AN UIMHIR AITIUIL ANSEO].

Treoracha chun an tdirge agus a phacdistiii a dhidscairt go sdbhdilte

Déan an t-dbharfan coimeddan a dhidscairt de réir na rialachdn ditidil.
Naé hasaid coimeddan folamh do aon chriche eile.
Caithfear ceirtini Gsdidte a dhitscairt i gcoimeddan dinta

Déan drambhail thirim a dhitscairt le lionadh taldn

Coinniollacha stéréla agus seilfré an tdirge de réir na ngnithdhilai stérila

Stérail in &it thionnuar, tirim, aerdilte go maith sa choimeddan bunaidh.
Coinnigh ar shitl 6 thoins{ adhainte.

Coinnigh ar shidl 6 sholas direach.

Coinnigh an coimeddan dinta go daingean.

Saol na seilfré: 2 bhliain

FAISNEIS EILE

Polapréipiléin, poileistear, poileistear feistithe, 55 % ceallaléis/45 % poileistear né 50 % rédn/50% sreanga poileistear.

Ta prépan-2-61 (Uimhir CAS: 67-63-0) sa tdirge. Aontaiodh agus tsdideadh luach tagartha Eorpach dar luach
129,28 mg/m’ don tsdideoir gairmitil agus meastinii riosca 4 dhéanambh ar an tdirge
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7. AN TRIU LEIBHEAL FAISNEISE: TAIRGI AONAIR I MEITEA-SPC 2

7.1. Tradainm (n6 tridainmneacha), uimhir ddaraithe agus comhdhéanamh sonrach gach tdirge aonair

Tradainm/trddainmneacha PROSAT Réimse margaidh: AE
EasyReach
PROSAT Réimse margaidh: AE
Sterile
EasyReach
PROSAT Réimse margaidh: AE
Wipes
PROSAT Réimse margaidh: AE
Sterile
Wipes
SATWipes | Réimse margaidh: AE
Wipes
SATWipes | Réimse margaidh: AE
Sterile
Wipes
Cleanroom | Réimse margaidh: AE
wipes,
presatur-
ated Spec-
Wipe
Uimhir an Gdaraithe EU-0020460-0002 1-2
Gnathainm Ainm IUPAC Feidhm Uimhir CAS Uimbhir CE Cion (%)
Propan-2-ol substaint 67-63-0 200-661-7 62,9 % (wlw)
ghniomhach

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2679/oj

15/15



	Rialachán Cur Chun Feidhme (AE) 2024/2679 ón gCoimisiún an 15 Deireadh Fómhair 2024 lena leasaítear Rialachán Cur Chun Feidhme (AE) 2019/2076 a mhéid a bhaineann le hathruithe riaracháin agus mionathruithe ar an údarú Aontais le haghaidh na fine táirgí bithicídeacha Contec IPA Product Family 
	IARSCRÍBHINN 


